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Reflexiones en torno a los estudios de la CNMC sobre
la distribucién mayorista y minorista de medicamentos*
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La CNMC publicé dos estudios, en 2015 y en 2022, que examinan la cadena de distribucién
de medicamentos desde la dptica de la competencia y regulacion eficiente, con el objetivo de
proponer una serie de medidas que, garantizando la proteccidn de la salud publica, mejoren
la competencia y la eficiencia en beneficio de la sostenibilidad del sistema sanitario y de los
pacientes. Del analisis realizado pueden extraerse una serie de conclusiones. Primera, el modelo
de ordenacién farmacéutica adoptado en Navarra increment6 el nimero total de farmacias,
favoreciendo la competencia, garantizando una cobertura similar o mayor a la existente en otras
CC. AA. y generando un aumento del empleo. Segunda, no esta adecuadamente justificada
la reserva de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios no sujetos a prescripcion
médica a las oficinas de farmacia. Tercera, el sistema de retribucién del farmacéutico debe
desvincularse del precio de venta de los medicamentos y ligarse a servicios de atencién
farmacéutica proporcionados por las oficinas de farmacia. Cuarta, es necesario reforzar el
andlisis farmaco-econémico en los informes de posicionamiento terapéutico (IPT), y realizar
una evaluacién continua de la efectividad-coste de los medicamentos. Quinta, se podria
fomentar la competencia introduciendo un sistema de precios de referencia mas flexible, y
un sistema de retorno al SNS de los descuentos en el canal de distribucion (tipo clawback).
Por ultimo, un posicionamiento formal sobre la intercambiabilidad de los biosimilares y los
bioldgicos fomentaria la competencia.

Palabras clave: medicamentos de uso humano, Sistema Nacional de Salud, distribucién
de medicamentos, farmacias, promocion de la competencia.

JEL classification: H40, 111, 118, K20, K32.

" Las opiniones son las de los autores y no representan necesariamente la posicion de la CNMC.
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1. INTRODUCCION

Los medicamentos son esenciales para la salud de las personas, definida por la
Organizacién Mundial de la Salud como “estado de completo de bienestar fisico, mental y
social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades”. El concepto de salud, por
tanto, abarca tanto el ambito individual como el colectivo. En el primer caso, la importancia
de los medicamentos viene determinada porque preservan un valor fundamental para cada
individuo como es su salud. A su vez, también resultan vitales para la sociedad en su conjunto,
ya que una buena salud facilita el progreso social y econdmico de la misma. Y, por el contrario,
la extension de problemas de salud en las poblaciones puede causar graves perjuicios incluso a
aquellos que no se ven directamente afectados por enfermedades, como hemos visto durante
la pandemia por COVID-19. Lo anterior hace que exista un especial interés de la sociedad y
de las instituciones en todo el ciclo vital del medicamento, incluyendo su distribucion.

La distribuciéon de medicamentos presenta varias particularidades en comparacion
con otros sectores: un proceso habitual es que el medicamento lo prescriba o indique un
profesional sanitario, en su mayor parte médicos, lo venda la oficina de farmacia, lo pague
el Sistema Nacional de Salud (SNS) con una aportacién parcial del paciente' y, finalmente, lo
consuma el paciente. En esa cadena hay diversos agentes que toman decisiones que redundan
en beneficios y costes para el resto de involucrados (paciente, farmacia, empresa farmacéutica,
arcas publicas, etc.). Las decisiones en este dmbito también pueden repercutir mas alld, por
ejemplo, en el entorno de un paciente, en su capacidad para desempeiiar su actividad laboral,
o en el riesgo de contagio a terceros.

La relevancia de la actividad y sus particularidades motivan que autoridades de todo
el mundo intervengan el este sector a través de diversos mecanismos. La intervencién
publica tiene como objetivo, por un lado, garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos y productos sanitarios. Por otra parte, busca facilitar un adecuado acceso
a los medicamentos y productos sanitarios a todas las personas que los necesiten. En este
sentido, la distribucién de medicamentos en Espafia no es una excepcion; se encuentra sujeta
a multiples normativas tanto a nivel nacional como autonémico. Por ejemplo, entre otras
muchas cosas, establecen una serie de criterios para abrir una oficina de farmacia.

Las 22.137 farmacias comunitarias con las que contaba Espaila a cierre del ailo 2020
ejercen un papel clave como distribuidores de medicamentos y productos sanitarios. También
son esenciales como referencia de informacidn y orientacidon a los pacientes a través de
consejos, consultas o indicaciones. En concreto, la Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacién
de Servicios de las Oficinas de Farmacia, las define como establecimientos sanitarios privados de
interés publico. Ademas, entre sus funciones incluye la adquisicion, custodia, conservacion y
dispensacién de los medicamentos y productos sanitarios, la garantia de atencién en su zona
farmacéutica, la informacion y seguimiento de tratamientos a los pacientes o la colaboracién
con las administraciones publicas en cuestiones sanitarias. Cabe sefialar que el protagonismo
de las farmacias en Espafa es mayor que en otros paises de nuestro entorno. Esto se debe a

1

Mas informacion en https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/medProdSanit.htm
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que, en esos otros paises, médicos y hospitales tienen mayor peso en la labor de dispensacion
de medicamentos y a que la venta de medicamentos y productos sanitarios no sujetos a
prescripcion médica no se limita a las oficinas de farmacia, a diferencia de Espaia. El mayor
protagonismo se concreta en una presencia mayor de farmacias: al cierre de 2020 Espana
contaba con 2.144 habitantes por farmacia (CGCOEF, 2021), mientras que el promedio de la
UE es casi el doble, de 4.122 habitantes por farmacia (PGEU, 2022).

Las oficinas de farmacia, por su parte, se aprovisionan en gran medida de los
medicamentos y productos sanitarios a través de los canales mayoristas. Estos canales también
se hallan fuertemente regulados en numerosos aspectos, en linea con la ténica general del
resto del sector farmacéutico. Entre otros, estas normas afectan a las politicas de prescripcion
y dispensacién, y también a los margenes comerciales de la cadena de distribucién y
dispensacion y, en definitiva, a los precios finales de dichos productos. Todo esto tiene un
enorme impacto en el funcionamiento y sostenibilidad del sistema y, por tanto, en la salud
publica.

Dada la importancia de la actividad y el alto nivel de regulacion e intervencién publica
al que se encuentra sometida, la CNMC llev6 a cabo un Estudio, publicado en 2015, sobre el
mercado de distribucién minorista de medicamentos en Espafia (CNMC, 2015). El estudio
tenia como objetivo analizar las distintas restricciones a la competencia que afectan a este
mercado desde la Optica de la regulaciéon econdmica eficiente. En particular, se realiz una
evaluacion, a partir de criterios econémicos y juridicos, sobre la necesidad y proporcionalidad
de las restricciones presentes en ese mercado. Asimismo, el estudio ofrecia una serie de
recomendaciones con el objetivo de mejorar el funcionamiento de la distribucién minorista
de medicamentos en beneficio de los consumidores. La linea de trabajo se continué con la
reciente publicacién de un segundo estudio sobre la distribucién mayorista de medicamentos
en Espafia (CNMC, 2022) que completa el anilisis examinando las restricciones de la
comercializacion y distribucion de los medicamentos en Espaiia.

El presente articulo ofrece una reflexién sobre las contribuciones de esos estudios
con el objeto de ponerlos en contexto, revisar su aportacion y tratar de arrojar algo de luz
a la evolucion del sector en los ultimos afios. A tal fin, en el segundo apartado trataremos
los motivos que llevaron a esta linea de trabajo, el tercer apartado resumira sus principales
hallazgos, conclusiones y recomendaciones, el cuarto apartado presentara una breve reflexion
sobre el impacto de los estudios y la situacion actual y, finalmente, el quinto apartado expone
las conclusiones del presente articulo.

2. ¢POR QUE ESTUDIAR LA DISTRIBUCION MAYORISTA Y MINORISTA DE
MEDICAMENTOS?

El primer motivo que explica el interés de la CNMC en este sector es que se trata de un
ambito que tiene una gran incidencia sobre el bienestar de los consumidores y, particularmente,
sobre los consumidores mds vulnerables. También es relevante que, en Espafia, la actividad se
encuentra sometida a un importante grado de intervencién publica —en especial en lo relativo
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a la normativa de acceso y de ejercicio de la actividad, precios, politicas de prescripcion y
dispensacion, y los margenes de distribucion-, lo que incrementa el interés del analisis de cara
a valorar la necesidad y proporcionalidad de esas medidas de intervencién.

En la Unién Europea, no obstante, no existe un marco legal comin ni a nivel mayorista
ni minorista. En lo relativo a las restricciones al libre establecimiento de oficinas de farmacia,
la regulacién del ejercicio de la profesion de farmacéutico, al estar acogida a la excepcionalidad
relativa a la organizacién nacional de los servicios sanitarios, depende de los Estados
miembros. De acuerdo con el derecho de la Unién Europea, las restricciones a la libertad
de establecimiento solo son admisibles cuando: se aplican de forma no discriminatoria
(no discriminacidn), estan justificadas en razones de interés general (necesidad), permiten
alcanzar el objetivo que persiguen (idoneidad), son proporcionales a dicho objetivo
(proporcionalidad).

En este sentido, las restricciones geograficas y de propiedad de las oficinas de farmacia
fueron objeto en 2006 de Dictamen Motivado al Reino de Espaiia, en virtud del articulo
226 del Tratado constitutivo de la Comunidad Europea. La Comision considerd que los
limites cuantitativos al establecimiento de oficinas de farmacia son desproporcionados e
incluso contraproducentes para obtener los objetivos sanitarios perseguidos. Respecto a la
restriccion por la que el propietario de una oficina de farmacia tiene que ser farmacéutico,
la Comisién considerd que los objetivos de garantia de un servicio de calidad a los usuarios
pueden obtenerse con el respeto a las normas deontoldgicas (obligaciones profesionales de
los farmacéuticos) o con el ejercicio de una potestad publica de inspecciéon y control y, por
tanto, esta restriccion no serfa necesaria para obtener dicho objetivo. Aunque el Tribunal de
Justicia de la Unién Europea decretd posteriormente que las restricciones geograficas para
la apertura de nuevas farmacias y la reserva de titularidad y explotacion de las farmacias a
los farmacéuticos en Espaiia no vulneraban el principio de libre establecimiento, la CNMC
considero relevante el analisis de estas restricciones desde el punto de vista de la competencia
y la regulacion econdmica eficiente.

De hecho, a raiz de la importancia de esta actividad y el alto nivel de regulacién e
intervencion publica, la CNMC y sus antecesores habian publicado varios analisis en este
ambito antes del Estudio de 2015, en su mayor parte informes de proyectos normativos.
Algunas autoridades de competencia regionales igualmente habian tratado esta cuestion, en
este caso a través de expedientes sancionadores’. El conocimiento adquirido a través de esos

Entre otros documentos, el IPN/CNMC/005/15 del Proyecto de Real Decreto Legislativo por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, IPN 110/13
del Anteproyecto de Ley de Servicios Profesionales, IPN 085/13 del Proyecto de Real Decreto sobre Distribucion
de Medicamentos de Uso Humano, IPN 081/12 del Anteproyecto de Ley de Modificacién de la Ley de Garantias
y Medicamentos, IPN 018/09 de Reales Decretos Omnibus. Servicios Sanitarios y Farmacéuticos e Informe del
Tribunal de Defensa de la Competencia “La Competencia en Esparia: Balance y Nuevas Propuestas” (1995).

Entre ellos, Resolucion $/07/2014 Oficinas de Farmacia de Andalucia del Consejo de Defensa de la Competencia
de Andalucia, Resolucion (Expte. 10/2012, Servicios Farmacéuticos Residencias 2) de la Autoridad Vasca de
Competencia, Resolucion R 2/2012-Receta Electrénica del Consejo Gallego de la Competencia y Resolucion
(Expte. 2/2008 del Jurado de Defensa de la Competencia de Extremadura).
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documentos fue uno de los elementos que llevé a considerar la pertinencia de elaborar un
estudio en profundidad del sector. Desde la academia también se habia prestado atencion
a la distribucién de medicamentos; por ejemplo, documentando que las regulaciones al
establecimiento de farmacias no responden al interés general, como se indica en Borrell y
Fernandez-Villadangos (2009).

Otra consideracion es que se trata de un ambito que tiene un gran impacto sobre
las cuentas publicas. Segun datos del Ministerio de Hacienda y Funcién Publica, el gasto
en productos farmacéuticos y sanitarios para el conjunto de las administraciones publicas
alcanz6 los 27.235 millones de euros en 2021, una cantidad equivalente aproximadamente
a un 2,3 por 100 del PIB*. De esta cifra, 12.531 millones de euros correspondieron a gasto
en productos farmacéuticos y sanitarios por recetas médicas u orden de dispensacién. De
hecho, el importante peso presupuestario de los medicamentos fue una de las causas que llevo
a la adopcidn de diversas medidas para aumentar la eficiencia del gasto farmacéutico en los
afos posteriores a la crisis financiera de 2008; por ejemplo, introduciendo criterios de coste-
efectividad y de impacto presupuestario relativos a medicamentos financiados por el SNS.
Asi pues, fomentar la eficiencia y competitividad en este sector tiene el beneficio afiadido de
que puede promover la sostenibilidad financiera del SNS y, de la misma manera, reforzar las
cuentas del Estado.

Por dltimo, la distribucién de medicamentos no es ajena al fendmeno de la transformacion
digital y a la llegada de nuevas tecnologias. La posibilidad de vender productos farmacéuticos
y sanitarios por internet abrié un debate sobre los beneficios y problemas de permitir dichas
ventas. El debate se fundamenta sobre las ventajas para la poblacion que tiene el facilitar
canales de venta online de estos productos, frente al reto de garantizar la calidad y seguridad
del uso de los medicamentos y productos sanitarios al igual que se hace a través de las oficinas
de farmacia tradicionales. La acumulacién continua y masiva de datos, o big data, también
abre oportunidades determinantes de cara a realizar seguimientos regulares de la informacién
sobre el coste-eficacia de los medicamentos y productos sanitarios. Asi, el hecho de que las
prescripciones y dispensaciones queden reflejadas en las historias clinicas y que estos datos,
debidamente anonimizados y tratados conforme a las normas de privacidad, puedan cruzarse
con la evolucién clinica de los pacientes va a permitir, sin duda, una mejora continua de la
investigacion, informacién y seleccion de los tratamientos mas efectivos para los pacientes,
pudiendo ademas abordarse, entre otras cosas, un mejor ajuste y revision de los precios de
los medicamentos innovadores en funcidn de su efectividad terapéutica. Estas cuestiones
también se abordan en los estudios de 2015 y 2022.

En definitiva, las razones anteriores llevaron a que la CNMC considerara en su dia que
la distribucién minorista de medicamentos era un candidato adecuado para la realizaciéon
de un estudio, y que merecia la pena continuar el trabajo con otro estudio sobre la parte
mayorista en Espafia. A continuacién, repasaremos el contenido de estos estudios.

4 https://www.hacienda.gob.es/es-ES/CDI/Paginas/EstabilidadPresupuestaria/Informacion A APPs/Indicadores-
sobre-Gasto-Farmac%C3%A9utico-y-Sanitario.aspx
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3. ASPECTOS DESTACADOS DE LOS ESTUDIOS Y SUS RECOMENDACIONES

Este apartado expone de manera resumida los aspectos mas destacados de los citados
estudios, incluyendo sus recomendaciones. El analisis de los estudios se realizé teniendo
en cuenta la experiencia comparada, nacional e internacionalmente, de la regulacién y
configuracion del mercado de distribuciéon de medicamentos. En ambos estudios se sefialaba
que, en este ambito, la proteccion del interés publico es un objetivo particularmente esencial.
Cabe indicar que, ademas de las cuestiones de interés general, también concurren intereses
privados, perfectamente legitimos, ligados a fines tales como la rentabilizacién de las oficinas
de farmacia por parte de sus propietarios o el negocio de las empresas farmacéuticas. En todo
caso, la regulacion debe dar prioridad a la defensa del interés general, el cual incluye el interés
de los pacientes de tener a su alcance servicios farmacéuticos eficientes y competitivos, el
objetivo de incentivar la calidad y la innovacion, la promocién de la sostenibilidad financiera
del sistema y facilitar el acceso a los medicamentos y productos sanitarios a toda la poblacidn,
procurando una amplia disponibilidad de farmacias y las mejores ofertas y servicios posibles
en un marco que garantice la calidad, seguridad y eficacia de estos productos.

3.1. Aspectos destacados del estudio de 2015 sobre la distribucién minorista
de medicamentos

En el caso del estudio de 2015, se parte de que la normativa de las oficinas de farmacia
en Espana establece restricciones de acceso y de ejercicio de la actividad de la distribucién
minorista de medicamentos. Por ejemplo, las farmacias estdn sujetas a planificaciéon
territorial, de tal manera que solo se autoriza su apertura si se cumple con unos criterios
de distancia minima entre farmacias y si se alcanza un minimo de poblacion en el 4rea. En
cuanto a las restricciones para ejercer la actividad, las dos limitaciones mas relevantes son la
obligacién de ser titulado en farmacia y que el propietario de la oficina de farmacia deba ser
farmacéutico. Asimismo, para asegurar que la poblacién tenga acceso a los medicamentos
independientemente de su renta, el Estado ha regulado el precio de los medicamentos sujetos
a prescripcion médica y que pueden ser financiados por el Sistema Nacional de Salud (los
cuales alcanzan el 94 por 100 del total de medicamentos segtin se recoge en el estudio de
2015). Esta normativa de precios incluye la regulacion de margenes en el canal de distribucion
mayorista y minorista. El precio de los demas medicamentos, llamados publicitarios, es libre,
aunque con la obligaciéon de ser notificado al Ministerio de Sanidad.

Estas restricciones que encontramos en Espaia no son excepcionales. La mayor parte
de los Estados miembros de la UE tienen limitaciones a la libertad de establecimiento de las
farmacias, a pesar de que no existe marco normativo comun en la UE, ni para el establecimiento
de farmacias ni tampoco en cuanto al ejercicio de la profesion de farmacéutico. No obstante,
el estudio recoge que, en algunas economias avanzadas, hay otros modelos distintos. Por
ejemplo, Canadd y Estados Unidos no cuentan con estas restricciones. En esos casos, la
regulacion se enfoca a garantizar que las farmacias tengan los medios para ejercer su labor de
manera adecuada.
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La normativa especifica en Espaila que regula la distribucién minorista de
medicamentos, particularmente la que afecta a las oficinas de farmacia, es la Ley 16/1997,
de 25 de abril, de Regulacion de Servicios de las Oficinas de Farmacia. Esta ley establece una
serie de principios de ordenacién farmacéutica enfocados al objetivo de fomentar la calidad,
seguridad, eficacia y la accesibilidad a los medicamentos y productos sanitarios. A esto se
le afiade que las comunidades auténomas también tienen competencias importantes en este
ambito, principalmente la responsabilidad del desarrollo de los criterios de planificacion
para la autorizacién de oficinas de farmacia. En particular, la Ley 16/1997 establece que los
criterios de planificacién para la autorizacién de oficinas de farmacia deben considerar la
densidad demogréfica y las caracteristicas geograficas y de dispersion de la poblacion, con el
objetivo de garantizar la accesibilidad y calidad en el servicio, asi como la suficiencia en el suministro
de medicamentos, seguin las necesidades sanitarias en cada territorio. La concrecién de los
criterios de poblacién y distancia queda en manos de las CC. AA.

Elhecho de que exista una diversidad de modelos de planificacion farmacéutica entre las
comunidades auténomas permitié que el estudio examinara cuantitativa y cualitativamente
qué modelo facilita un mejor acceso de la poblacién a los medicamentos y productos
sanitarios, asi como el efecto de las restricciones sobre la competencia. Se plante6 que, incluso
en un entorno de precios regulados, contar con modelos de planificaciéon farmacéutica mas
competitivos puede reportar beneficios importantes a los pacientes y a la sociedad. Por
ejemplo, una mayor oferta de dispensacién farmacéutica podria tener efectos positivos sobre
la calidad y comodidad del servicio, més variedad en los tipos de farmacias, facilitar menores
distancias de desplazamiento, horarios mejores y mas adaptados a los pacientes, e incluso
promover descuentos en los medicamentos publicitarios.

El estudio muestra que el establecimiento de limites a la apertura de farmacias por
modulos de poblacion restringe la competencia en multiples municipios. No se observa que
esta restriccion sea necesaria para garantizar un acceso a servicios farmacéuticos adecuados,
conclusion que se alcanza a partir de la comparacion de la Comunidad Foral de Navarra con el
resto de CC. AA. De hecho, este caso ocupa un lugar central en el estudio: Navarra aplica desde
el afio 2000 un modelo menos restrictivo respecto a las distancias y mddulos de poblacion, lo
cual dio lugar a un aumento muy notable del nimero de farmacias inmediatamente después
de aligerarse las restricciones. En el estudio se indica que, en Navarra, también se observa
un efecto positivo en cuanto a la cobertura farmacéutica en municipios pequefios, y todo sin
incrementar el gasto farmacéutico navarro.

A la luz del anélisis anterior, el estudio realiza una serie de recomendaciones a las
autoridades publicas desde la dptima de la regulacion eficiente, con el objetivo de mejorar el
funcionamiento del sector en beneficio de los pacientes y de toda la sociedad. Se estima que las
recomendaciones podrian ayudar a aquellos que quieran poner una farmacia, y facilitaria el
ejercicio de la actividad y la situacién de propiedad y organizacion de las oficinas de farmacia.
Ademas, daria lugar a incentivos positivos en cuanto a la bisqueda de innovacién, calidad,
variedad de la oferta y precios competitivos.
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La primera de las recomendaciones es el levantamiento de las restricciones de acceso
al mercado que establece la normativa. En concreto, se indica que los mddulos de poblacion
y las distancias minimas obligatorias no son necesarias para alcanzar los objetivos de interés
general que tiene esta actividad.

La segunda recomendacién propone eliminar un conjunto de restricciones que afectan
al ejercicio de la actividad de dispensaciéon de medicamentos, que en Espafia corresponden
en exclusiva a las oficinas de farmacia. El estudio plantea ampliar los supuestos en los que
la dispensacién de medicamentos y productos sanitarios sujetos a prescripcion es posible a
través de hospitales y centros de salud, siempre que las condiciones sean adecuadas y exista el
asesoramiento de un técnico competente conforme a las condiciones recogidas en la Directiva
2005/36/CE. También recomienda no prohibir la venta de medicamentos y productos
sanitarios que no estén sujetos a prescripcion médica en otros establecimientos distintos a las
farmacias, cuando cumplan con una serie de requisitos sanitarios para garantizar la calidad
y seguridad de los bienes en cuestién. Asimismo, propone liberalizar la propiedad de las
paginas web y otros medios telematicos que venden medicamentos y productos sanitarios, de
tal manera que no sean de propiedad exclusivamente de farmacias fisicas.

Otra recomendacion es suprimir el requisito de que los propietarios y titulares de una
farmacia tengan que ser farmacéuticos colegiados. Ademas, se plantea permitir la propiedad
de mas de una oficina de farmacia, asi como la integracion vertical de dichos establecimientos.

Por otra parte, se recomienda valorar sistemas de retribucion de las farmacias distintos
al vigente, de tal forma que haya una correspondencia efectiva entre los servicios prestados
en las farmacias y la remuneracién que reciben. Particularmente, se plantea establecer
mecanismos que incentiven la mejora de la calidad del servicio, o remunerar las prestaciones
adicionales que puedan ofrecer las farmacias en beneficio de los pacientes.

El estudio también recomienda eliminar los obstaculos que dificultan la ampliacion
voluntaria de horarios de las farmacias, siempre garantizando la existencia de unos horarios
minimos y turnos de guardia con el fin de asegurar una adecuada atencién farmacéutica.

Lasextarecomendacién plantea suprimir las restricciones ala publicidad delas farmacias,
cuando esa publicidad sea respetuosa con los objetivos de salud publica y, en particular, con
lo establecido en el articulo 44 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las
profesiones sanitarias. Esta norma establece, entre otras cosas, que la publicidad en servicios
y prestaciones sanitarias deben respetar rigurosamente la base cientifica de actividades y
prescripciones, debe ser objetiva, prudente y veraz. También indica que quedan excluidos de
la publicidad las actividades o productos sanitarios no autorizadas o sobre los que no exista
evidencia de beneficios para el ser humano.

La siguiente recomendaciéon propone que las CC. AA. eliminen los requisitos que
establecen los concursos de méritos para la apertura de nuevas farmacias que limitan
innecesariamente la competencia sin responder estrictamente a criterios sanitarios. También
se recomienda a las CC. AA. que eliminen las limitaciones a la competencia en el suministro
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de medicamentos sociosanitarios que no estén debidamente justificadas por criterios
estrictamente sanitarios.

Por otra parte, se propone la eliminacién de la colegiacion obligatoria para titulares
y farmacéuticos en oficinas de farmacia, de tal manera que la colegiacién sea voluntaria.
Por ultimo, el estudio plantea eliminar la reserva de actividad de los Colegios Oficiales de
Farmacéuticos en la facturacién y cobro de las recetas de medicamentos.

3.2. Aspectos destacados del estudio de 2022 sobre la distribucién mayorista

de medicamentos

La CNMC quiso completar el andlisis anterior mediante la publicacién, en 2022, de un
estudio sobre el mercado mayorista de comercializacién y distribuciéon de medicamentos de
uso humano sujetos a prescripcion médica y distribuidos a través de oficinas de farmacia.
Se enfoc6 en examinar si la regulacidn, estructura y funcionamiento del sector inhiben o
incentivan la competencia efectiva en este ambito. El estudio permiti6 la identificacién de una
serie de restricciones que afectan de forma significativa al nivel de competencia y eficiencia
en este mercado.

Por un lado, se detect6 la existencia de margen de mejora en cuanto a la transparencia
en el proceso de evaluacién econdémica de los medicamentos innovadores (protegidos bajo
patente) sujetos a prescripcion médica, asi como en la organizacién interna de REvalMed”.
Asimismo, se observo que, en algunos casos, el analisis del posicionamiento en terapéutica®
puede mejorarse para resultar mds completo y transparente. El estudio también incide en
la importancia de la evaluacién continua de los medicamentos innovadores en materia
terapéutica y econdmica, cuestion para la que se puede aprovechar el desarrollo del big data
registrado en los ultimos tiempos, todo lo cual puede facilitar evaluaciones mas completas y
agiles.

Respecto a aquellos medicamentos en competencia (originales, genéricos, bioldgicos’
y biosimilares®) sujetos a prescripcion médica, el estudio constata falta de flexibilidad en el
actual sistema de precios de referencia. De hecho, la tendencia a la coincidencia en precios
entre los medicamentos en competencia es sintoma que la concurrencia entre ellos es limitada.

REvalMed es la Red de Valoracién de los Medicamentos innovadores formada por el Ministerio de Sanidad, la
Agencia Espanola del Medicamento (AEMPS) y representantes de las CC. AA.

Lugar que debe ocupar un medicamento dentro del esquema terapéutico de una indicacién clinica o de un
problema de salud especifico.

<

Los medicamentos bioldgicos son aquellos que contienen uno o mas principios activos producidos o derivados
de una fuente bioldgica, ya sea humana, animal o de microorganismos. Se diferencian asi de los medicamentos
genéricos o de sintesis quimica, al tener un origen o fuente biolégica y no quimica.

Los medicamentos biosimilares son medicamentos biolégicos que contiene una version del principio activo de un
producto bioldgico original o producto de referencia, cuya patente ha expirado, frente al cual demuestra que las
diferencias fisicoquimicas y bioldgicas no afectan a la calidad, eficacia y seguridad del tratamiento.
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Por otro lado, en el estudio igualmente se sefiald que puede resultar de utilidad incidir mas
en la educacidn sanitaria a la poblacién para que se convierta, aun mas, en corresponsable
del uso racional de los recursos, en este caso sanitarios. También se indica que no existe un
posicionamiento general formal de la autoridad competente sobre la intercambiabilidad de
medicamentos bioldgicos y biosimilares durante el tratamiento.

Finalmente, se identifican un conjunto de restricciones que pueden resultar perjudiciales
para el funcionamiento eficiente y competitivo del mercado, que incluyen: i) la existencia
de ineficiencias en el sistema retributivo de méargenes mayorista; ii) el sistema de margenes
minoristas se halla orientado al producto, en vez de contar con un sistema mixto que
también se encuentre enfocado al paciente; iii) hay restricciones en cuanto a la posibilidad
de integracion vertical en la distribucién mayorista; y iv) no existe un sistema de retorno,
tipo clawback, que haga participe al SNS de los descuentos que se otorgan en la cadena de
distribucion. A partir de las restricciones y limitaciones anteriores, se pueden destacar, de
manera resumida, una serie de recomendaciones incluidas en el estudio de 2022 que, desde
el enfoque de la competencia y regulacion eficiente, tratan de ofrecer posibilidades de mejora
del sistema.

En primer lugar, el estudio recomendaba mejorar y reforzar los informes de
posicionamiento terapéutico (IPTs), en especial en la parte firmaco-econémica. Para lograrlo,
puede resultar de utilidad incluir un andlisis firmaco-econdmico integral de los medicamentos
y productos sanitarios, yaumentar la transparencia sobre REvalMed y el proceso de elaboracion
de los IPTs. Segundo, se recomienda que la evaluacién de los medicamentos innovadores se
realice de manera sostenida y repetida en el tiempo, en particular aprovechando las nuevas
tecnologias y el big data. Esto permitird ir ajustando la informacién sobre como optimizar el
uso de los medicamentos y productos sanitarios en beneficio de los pacientes y reevaluar su
coste-eficacia.

Tercero, se propone revisar el sistema de precios de referencia (SPR) con el fin de
promover una competencia real en precios entre los distintos laboratorios. Mayor flexibilidad
en el precio del medicamento fomentaria su abaratamiento. De este modo, los laboratorios
podrian, en general, fijar el precio de venta final libremente y serian retribuidos por el precio
de reembolso fijado por las autoridades sanitarias (o por el precio de venta en caso de ser
inferior al de reembolso). Esto no obsta para que las autoridades fijen los precios en casos
concretos en donde existan circunstancias excepcionales y razones de interés general que lo
hagan recomendable.

En cuarto lugar, el estudio recomienda modificar las politicas de prescripcion y
dispensacién. En particular, se propone que se prescriba en general por principio activo.
También, que la informacién se presente de forma clara en los sistemas de ayuda a la
prescripcion de los servicios de salud para asistir a los prescriptores en la labor de seleccionar
y prescribir los medicamentos con mejores capacidades y coste-eficacia. Igualmente, el
estudio sugiere que la dispensacion pueda hacerse por dosis personalizadas, ya sea elaboradas
manualmente o a través de robots. Ademds, se propone que el farmacéutico no tenga obligacion
de vender el medicamento con el precio menor dentro del conjunto de referencia, ya que esto
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ha fomentado la igualacion de precios y desincentivado la competencia. Asi, se recomienda
que los farmacéuticos solo estén obligados a dispensar alguno de los medicamentos que estén
por debajo del precio de reembolso, siempre que los hubiera.

Quinto, se propone definir los conjuntos de referencia de forma amplia y procompetitiva
(ATC4 o mas alld siempre que se pueda). Sexto, el estudio considera que puede ser positivo
que las autoridades realicen un posicionamiento formal cuando sea posible sobre la
intercambiabilidad de los biologicos y biosimilares. Para ello se les insta a revisar la evidencia
clinica existente con objeto de valorar la posibilidad de realizar dicho posicionamiento. En
séptimo lugar, se propone desarrollar campanas de educacién sanitaria sobre genéricos y
biosimilares. Octavo, el estudio sugiere, en linea con la recomendacién ya incluida en el estudio
previo de 2015, introducir un sistema de margenes de distribucion que también considere los
servicios prestados, de tal forma que se retribuya por la naturaleza o complejidad del servicio.
De esta manera, se estableceria un sistema de retribucion mixto mas orientado al paciente.
Asimismo, de cara a incentivar la dispensacion de medicamentos de bajo precio, se propone
que los farmacéuticos reciban un porcentaje de la diferencia entre el precio de venta y el de
reembolso, siempre que el primero sea inferior al segundo.

La novena recomendacion insta a establecer un sistema de retorno (tipo clawback), por
el que parte de los descuentos que tienen lugar a lo largo del canal de distribucién revierta
sobre el SNS, disminuyendo el coste para el erario ptiblico. Este mecanismo reduciria el gasto
farmacéutico y facilitaria la sostenibilidad del SNS. En décimo lugar, se propone revisar el
sistema de precios notificados para evitar las asimetrias regulatorias entre medicamentos y
productos sanitarios desfinanciados y sus competidores. Finalmente, la decimoprimera y ultima
recomendacioén sugiere revisar la normativa sobre integracion vertical mayorista y minorista,
ya que establece condiciones discriminatorias, segun el tipo de operador, en cuanto a la
posibilidad de integracion.

4. IMPACTO DE LOS ESTUDIOS Y SITUACION ACTUAL

Alcierre delafio 2020 habia en Espafia 22.137 farmacias (CGCOF, 2021),1o que representa
un incremento de unas 200 farmacias a nivel nacional desde 2015, afo de publicacion del
primer estudio sobre el que reflexiona este articulo. Esto supone que, a finales de 2020, habia
una media de 2.144 habitantes por farmacia en Espafia. No obstante, las diferencias regionales
son notables. En la actualidad, destaca Navarra como la comunidad con mayor presencia de
estos establecimientos, con 1.102 habitantes por farmacia, o 91 farmacias por cada 100.000
habitantes. En el otro extremo encontramos a Canarias, con 2.852 habitantes por farmacia
y 35 farmacias por cada 100.000 habitantes, y Ceuta y Melilla, que cuentan con unos 3.500
habitantes por farmacia o 29 farmacias por cada 100.000 habitantes.

Efectivamente, una de las cuestiones mds interesantes que plantea el estudio de 2015
es la comparacion de los resultados de las diferentes regulaciones que tienen las CC. AA.
En concreto, se analiza cémo la relajacién de las condiciones para el establecimiento de
farmacias en Navarra tuvo un impacto enorme. Asi, en apenas dos afos tras la modificacién
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normativa, el nimero de farmacias en Navarra aument6 de manera dréstica, pasando de 309 a
finales del afio 2000 hasta alcanzar las 501 al cierre del 2002. Este caso resulta muy ilustrativo
sobre las ventajas que podria tener una relajacion de las restricciones similar en el resto de
CC. AA. Dado su interés, vamos a actualizar parte del analisis sobre esta cuestion para ver qué
ha pasado desde entonces.

En primer lugar, tomamos el Grafico 23 del estudio de 2015, que comparaba la evolucién
de farmacias en Navarra y en el resto de Espaia desde 1990 y hasta 2013, y lo actualizamos
afladiendo los datos desde 2014 hasta 2020. La Figura 1 presenta la nueva version actualizada
de lo expuesto en el estudio de 2015. En concreto, esta Figura 1 muestra cdmo a partir del
afio 2000, y particularmente entre en 2000 y el 2002, hay un aumento extraordinario del
numero de farmacias en Navarra. En cambio, en el resto de Espaiia no se aprecia ninguna
variacion de la tendencia de los aflos anteriores y posteriores. Esa explosion en el nimero de
farmacias sucede tras la aprobacién de una nueva normativa en Navarra en el afio 2000, la Ley
Foral 12/2000, de 16 de noviembre, de Atenciéon Farmacéutica, que aligeré las restricciones
al establecimiento de farmacias, particularmente reduciendo la distancia minima entre ellas
a 150 metros.

Figura 1.

Evolucién del ndmero de farmacias,1990-2020
(En n.° indice, 1990 = 100)

Fuentes: Elaboracién propia a partir de la informacién contenida en CNMC (2015) y de datos del
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOEF).

El estudio de 2015 también incluyd otro grafico (el Grafico 24) con las tasas de
crecimiento anuales comparativas entre Navarra y el resto de Espaia. Actualizamos dicho
grafico con la informacién hasta 2020 para examinar qué ha pasado desde entonces. La
Figura 2 presenta esta versién actualizada, en la que de nuevo se observa el crecimiento
extraordinario del nimero de farmacias en Navarra tras el cambio normativo del afio 2000,
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para volver posteriormente a tasas de crecimiento similares a las del resto de Espaila. Asi, el
grafico y la igura apuntan a que, una vez alcanzado en Navarra un nuevo nivel consistente con
las nuevas limitaciones establecidas tras el aflo 2000, no se observa una conducta distinta a
la del resto de Espaia. El estudio indica que no se han encontrado otros motivos o cambios
relevantes que justifiquen dicha diferencia, apoyando la conclusion de que la reduccién de las
limitaciones a la apertura de farmacias causé un gran aumento de su nimero.

Figura 2.

Tasa de variacién semestral e EE. SS. segiin tipologia en Espana
(Porcentaje)

Nota: A modo de referencia, las lineas punteadas y en gris representan los datos de las CC. AA. distintas
a Navarra.

Fuentes: elaboracion propia a partir de la informacién contenida en CNMC (2015) y de datos del Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF).

Los resultados del cambio normativo en Navarra explican que esta regién tenga
las mejores ratios de todas las CC. AA en cuanto a numero de habitantes por farmacia y
farmacias por cada 100.000 habitantes, segun datos del CGCOF (2021). En concreto, esos
datos muestran que la disponibilidad de farmacias es el doble en Navarra que el promedio
nacional. Destaca no solo el liderazgo de Navarra en estas cifras, sino también la importante
distancia respecto a la segunda regién en la clasificacion, que es Castilla y Ledn; en concreto,
el nimero de habitantes por farmacia es un 35 por 100 superior en Castilla y Leén que en
Navarra (1.488 y 1.102, respectivamente).

Teniendo en cuenta la importancia que tienen las farmacias para la poblacion de
mayor edad, cabe también revisar los datos tomando como referencia las personas mayores
de 65 aflos, que suponen casi un 20 por 100 de la poblacién navarra, una proporcién muy
similar a la media nacional. En este caso, y de nuevo a partir de los datos del CGCOF (2021),
otra vez Navarra lidera la estadistica, con 218 personas mayores de 65 afios por farmacia,
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aproximadamente la mitad que Espafia, que promedia 416 mayores de 65 afios por cada
oficina de farmacia. El liderazgo navarro respecto a la segunda clasificada de nuevo es notable:
Castilla-La Mancha le sigue en un segundo lugar como regiéon con mayor cobertura en este
ambito con 311 personas mayores de 65 afios por cada farmacia, lo que supone un 43 por 100
mas de mayores de 65 afos por farmacia que en Navarra.

Ademas de los beneficios que supone para los pacientes el tener un mejor acceso a
farmacias y un mayor nivel de competencia entre ellas, también cabe hacer una reflexiéon
sobre el impacto que una reduccidn de las limitaciones a la apertura de farmacias podria
tener sobre el empleo. La competencia y la regulacién eficientes pueden promover la
consecucién de un crecimiento inclusivo a través de diversas vias, entre las que se incluye
mas y mejores empleos y salarios (Tobias y Camba, 20021). Tomando como referencia el caso
navarro, se puede realizar un sencillo ejercicio de estimacion para aproximar el potencial de
creacion de empleo que tendria adoptar la normativa navarra en el resto de Espafia. Aunque
este sencillo ejercicio de estimacion se halle sujeto a mucha incertidumbre, puede resultar
util para aproximar las magnitudes potenciales de los beneficios de adoptar la via navarra en
términos de empleo, aprovechando ademads que, a diferencia de lo que suele ser habitual,
en este caso tenemos las cifras reales de Navarra como punto de partida.

Los datos muestran que, en Navarra, las farmacias aumentaron en un 62 por 100 entre
finales del aflo 2000 y finales del 2002. Si esto sucediera en el resto de Espaiia, la adopcién
de la normativa navarra podria elevar el numero de farmacias en nada menos que 13.353
farmacias en dos afos. Partiendo de los datos del CGCOF (2021), Espafia cuenta con un
promedio de 2,5 farmacéuticos por oficina de farmacia, de tal manera que, si se mantuviera
esa ratio, podrian crearse 33.383 nuevos empleos de farmacéuticos en dos afios. A esta cifra
habria que anadir varios miles de empleos afladidos de personal no farmacéutico que podria
ser contratado en oficinas de farmacia, ademas de un efecto positivo indirecto ligado al tir6n
sobre otros ambitos que tendria la apertura de farmacias y el crecimiento del empleo. Incluso
suponiendo que bajara la ratio de farmacéuticos por oficina de farmacia a un nivel mucho
mas bajo, pongamos que a 1,5 -la ratio menor hoy en dia a nivel provincial en Espafia-, la
creacion de empleos directos de farmacéuticos seria de 20.030 en dos aflos. Y a la vista de
los datos, si la tendencia fuera similar a la de Navarra a un plazo mayor de dos afios, este
efecto positivo aumentaria ain mds. En definitiva, esta estimacion apunta a que reducir las
restricciones utilizando una férmula ya probada, la navarra, permitiria crear decenas de miles
de empleos, en su mayoria cualificados, que se anadirian a otros beneficios sobre en bienestar
y la salud publica ligados a la extension del acceso a los servicios farmacéuticos y una mayor
competencia entre farmacias, fomentando mejores ofertas, mas calidad y mds innovacion.
Dado que el 72 por 100 de los farmacéuticos colegiados son mujeres (CGCOF, 2021), muy
probablemente este colectivo, que registra tasas de paro superiores a la media en Espaiia,
resultaria particularmente beneficiado por el alza en el empleo. Y, a la luz de la experiencia
navarra, todo esto sin incremento del coste sanitario; al contrario, muy posiblemente con
beneficios para las arcas publicas y la sostenibilidad financiera del SNS en virtud de los
mayores ingresos ligados a la expansion del empleo.
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Una de las preocupaciones principales de la reduccion de restricciones a la apertura
de farmacias es que haya un aumento en su numero, pero que dicho efecto se concentre en
zonas pobladas, mientras que en las zonas de menor densidad de poblacion el impacto sea
el contrario, y cierren farmacias. Este efecto es conocido como “descreme”. De suceder, la
relajacion normativa podria traer los citados beneficios del aumento de farmacias a las zonas
pobladas, pero causar perjuicios a las despobladas. El estudio de 2015 hace un analisis de
esta cuestion a partir del caso de Navarra, concluyendo que no se observa este fenémeno,
sino lo contrario, un aumento general de la cobertura de farmacias. Respecto a esta cuestion,
los datos del CGCOF (2021) no sugieren que Navarra se encuentre en la actualidad en una
situacion distinta al resto de Espafia en cuanto al nimero de farmacias en la capital y en el
resto de la region. En concreto, el 34 por 100 de sus farmacias estan en Pamplona, donde vive
un 31 por 100 de la poblacidn, y el 66 por 100 en el resto de la comunidad, donde habita un
69 por 100 de los navarros. El promedio espafol es bastante similar: un 35,6 por 100 de las
farmacias estan en las capitales de las CC. AA. donde habita un 32 por 100 de la poblacién,
mientras que el 64,4 por 100 de las farmacias se encuentran fuera de dichas capitales, donde
vive un 68 por 100 de los habitantes. En todo caso, si una reducciéon de los requisitos de
apertura de farmacias generara algin efecto “descreme” en alguna zona, existen muchas
herramientas publicas seguramente mucho menos costosas para afrontar y corregir este
problema, incluyendo apoyo publico directo a farmacias en las zonas que requieran mayor
cobertura. Asi, podria resultar mas efectiva la introducciéon de medidas concretas, cuando
sean necesarias y que estén adecuadamente proporcionadas, para apoyar la apertura y
permanencia de las farmacias rurales.

A la vista de lo anterior, y en comparacion con el resto de Espafia, el modelo navarro
ha dado lugar a un incremento del nimero de farmacias en Navarra y una adecuada
cobertura geografica de las mismas. Todo ello muestra que el sistema anterior, y que impera
en el resto de CC. AA., estaba provocando una escasez artificial en la oferta farmacéutica.
El modelo navarro, basado en una regulacién de minimos, favorece la competencia y ain
hoy garantiza, incluso en municipios menos poblados, una cobertura farmacéutica similar o
mayor a la existente en otras comunidades auténomas, con una regulacion mas restrictiva de
la competencia.

Pero no solo en Espana la experiencia de liberalizacién de las oficinas de farmacia ha
arrojado resultados positivos. Las experiencias de liberalizacién en el Reino Unido, Irlanda,
Holanda, Suiza, Dinamarca, Noruega o Suecia muestran que los més altos estandares de la
proteccion dela salud publica yla adecuada cobertura geografica delos servicios farmacéuticos
son compatibles con la competencia en la dispensacion de medicamentos. Una regulacién
mas eficiente en este servicio sanitario ha generado un aumento sustancial en el nimero de
farmacias en estos paises en el corto plazo, con tendencia a la concentracién en zonas urbanas,
pero sin desabastecimiento de las zonas rurales. Cuando de forma puntual ha sido necesario,
se han introducido mecanismos de apoyo para asegurar la prestacion farmacéutica en zonas
rurales, por ejemplo, mediante incentivos financieros en el Reino Unido o con acuerdos entre
el Estado y los operadores en Noruega (Vogler, Habimana y Arts, 2014).
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Cabe también hacer una reflexion sobre la recomendacién de permitir que los
medicamentos y productos sanitarios no sujetos a prescripcion médica puedan ser
distribuidos a través de otros establecimientos que cumplan con una serie de requisitos
sanitarios para garantizar la calidad y seguridad de estos productos. La pandemia otorgd a
esta cuestion cierto protagonismo en el debate publico. En particular, en torno a la venta
de test de antigenos o autodiagndstico: desde algunos dambitos se solicitd la autorizacién de
su venta en otros establecimientos distintos de las farmacias tales como supermercados.
Segun recogen Oleszkiewicz et al. (2021), la mitad de los paises de la UE, incluyendo Italia,
Dinamarca, Alemania, Portugal, Suecia o Paises Bajos, entre otros, no reservan en exclusiva la
venta de medicamentos y productos sanitarios a las farmacias. En cambio, la otra mitad, que
incluye, entre otros, a Espafia, Francia, Finlandia, Grecia o Austria, si aplican esa exclusividad.

En Espafia, los test de antigenos son considerados como un “producto sanitario para
diagnéstico «in vitro»”, cuya venta solo puede realizarse en farmacia, aun cuando no sea
necesaria prescripcion para su dispensacion (articulo 13 del RD 1662/2000). La CNMC no ha
evaluado especificamente la idoneidad de la reserva de dispensacion de los test de antigenos
en oficinas de farmacia. Sin embargo, si ha apreciado que la reserva de dispensacion de los
productos sanitarios a las oficinas de farmacia no estd justificada con caracter general,
de modo que deberia permitirse la dispensacién y suministro de estos productos en otros
establecimientos (ver, entre otros, IPN/CNMC/023/15 e IPN/CNMC/025/18).

Ademas, y en todo caso, para la cuestion concreta de los test de antigenos hubo algunas
autorizaciones a su venta en otros establecimientos incluso en paises en donde esto no es la
norma; por ejemplo, Francia autorizd su venta en supermercados. No es dificil encontrar
articulos de prensa publicados en los momentos de mayor demanda de este tipo de test en
donde en general se reportaba que los precios eran menores en aquellos paises en donde se
permitia la venta en otros establecimientos distintos a farmacias. Esta experiencia va en linea
con lo que se ha documentado en numerosas ocasiones: la apertura a la competencia favorece
menores precios y mayor disponibilidad de los productos.

Otra cuestion relevante, y ligada a la anterior, es la liberalizando de los canales de
distribucién minorista de medicamentos (o su venta) a través de sitios web. En Espaia, en el
caso de los medicamentos no sujetos a prescripcion médica, la venta a través de sitios web de
estos medicamentos solo la pueden realizar las oficinas de farmacia fisicas, abiertas al publico,
legalmente autorizadas, que hayan efectuado la notificacién de esta actividad conforme
a lo previsto en la normativa que regula este tipo de actividad, mientras que la venta de
medicamentos sujetos a prescripcion médica en sitios web esta totalmente prohibida. A este
respecto, la reserva de actividad de las oficinas de farmacia en la venta de medicamentos no
sujetos a prescripcion médica a través de sitios web configura una restriccion a la competencia
innecesaria y desproporcionada para asegurar la proteccion de la salud publica. Igualmente,
se deberia también permitir la venta de medicamentos sujetos a prescripcién médica a través
de sitios web, con el requisito de que la dispensacién del medicamento se realice por parte de
un técnico competente que garantice los intereses publicos afectados, sin necesidad que el
mismo sea propietario de la pagina web ni de una farmacia fisica. Una liberalizacién de la
venta online de medicamentos facilitaria la dispensacion a medicamentos a los pacientes mas
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dependientes, a aquellos que presenten dificultades motoras, a pacientes inmunodeprimidos
que podrian ver comprometida su salud al exponerse a patégenos externos, o al publico en
general en un contexto de pandemia como el de la COVID-19.

Asimismo, en el marco europeo pierden credibilidad argumentos tales como que
una regulacién mas procompetitiva, liberalizando los canales de distribucién minorista de
medicamentos y la venta a través de sitios web, pondria en riesgo la salud publica y favoreceria
la venta de medicamentos falsificados. Los europeos estamos protegidos gracias a la existencia
de un marco juridico en la Unién Europea que regula la calidad, eficacia y seguridad de
los medicamentos. Este marco estd constituido fundamentalmente por la Directiva sobre
farmacovigilancia y la Directiva sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados
en la cadena de suministro legal, de aplicacién también en Espaiia.

Por otra parte, es necesario reflexionar sobre el sistema retributivo de la distribucién
minorista de medicamentos a través de oficinas de farmacia. En Espafa, el sistema
retributivo se basa en un margen que obtienen las oficinas de farmacia por la dispensacién
de medicamentos, el cual se calcula como un porcentaje sobre el precio de venta al publico
sin impuestos (si el precio es inferior a una determinada cantidad). A partir de ese precio,
el margen es una cantidad fija que varfa de forma creciente por tramos, a medida que va
aumentando el precio del medicamento. Con este tipo de retribucion, los ingresos de las
oficinas de farmacia aumentan cuanto mayor sea el precio de los medicamentos, con lo que
este sistema genera incentivos en los farmacéuticos a dispensar los medicamentos de mayor
precio.

Tal y como indica el estudio de 2015, si el objeto del margen de las oficinas de farmacia
es la remuneracién de la prestacion de servicios de atencién farmacéutica, es cuestionable
que la retribucién de éstas deba aumentar con el precio del medicamento, siendo la calidad
del servicio independiente de dicho precio. En este sentido, la CNMC se ha pronunciado en
favor de sistemas mas orientados al paciente (INF/CNMC/059/19) recomendando valorar
un sistema que retribuya por el valor sanitario aportado en la dispensacion, pasando de un
sistema orientado a producto a un sistema orientado al paciente. Parece asi evidente que
el sistema de retribucion del farmacéutico debe ser reexaminado para no determinarse segtn el
margen de beneficios o del volumen de ventas de los medicamentos, sino teniendo en cuenta
el servicio profesional que provee.

En relacion con los servicios que ofrecen las farmacias comunitarias, la pandemia por
COVID-19 ha puesto de manifiesto las debilidades de nuestro sistema de salud y ha reforzado
el papel de las farmacias comunitarias como estructura asistencial de primer nivel para los
ciudadanos. Asi, las 22.137 farmacias comunitarias (datos de 2020) que existen en Espafia
podrian prestar servicios adicionales que contribuyeran a la salud de la poblacién, actuando
de forma coordinada con las demas estructuras asistenciales de nuestro sistema de salud. De
este modo, no solo se potenciaria el papel de las farmacias, contribuyendo en mayor medida
a la salud de las personas y al propio SNS, sino que se aprovecharia su capilaridad geografica
para llegar a practicamente toda la poblacién, todo ello en beneficio del bienestar de las
personas.
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A modo de ejemplo, entre los servicios afiadidos que las oficinas de farmacia podrian
ofrecer, de forma continuada y no solo puntualmente en momentos de crisis sanitarias como
la pandemia por COVID-19, podrian prestar los siguientes servicios:

® Deshabituacion del consumo del tabaco entre la poblacion.

e Controles analiticos rapidos.

® Desarrollo de planes de formacién para los pacientes/ la sociedad.
o Cribados de enfermedades.

® Ayudas en campaiias de vacunacion o realizacion de test rapidos.

® Seguimiento de medicacién, contraindicaciones entre medicamentos prescritos a
pacientes, y seguimiento de la adherencia al tratamiento por parte de los pacientes.

e Participacion en estudios farmacoepidemioldgicos, en colaboracion con otros centros
asistenciales.

® Programas de prevencion y promocion de la salud, entre otros.

Por otra parte, y con el fin de reforzar este papel clinico y asistencial de las farmacias,
como parte fundamental de las estructuras sanitarias de nuestro sistema de salud, seria
necesario impulsar su digitalizacién para adaptarse a los profundos cambios que conllevan
las nuevas tecnologias a nivel social. Las farmacias deben adaptarse a las necesidades de los
pacientes del futuro, estableciendo una relacion tecnoldgica con sus pacientes. Las farmacias
deberan, asi, adaptar y orientar sus servicios a sus clientes, unos clientes que cada vez estaran
mas interesados en la busqueda del bienestar y en el conocimiento de su salud para cuidarla
y reforzarla, asi como coordinarse, cada vez mas, con los distintos centros asistenciales que
conforman los sistemas de salud. En este sentido, las farmacias disponen de gran cantidad
de informacién de sus pacientes y, por tanto, deberian aprovechar las tecnologias de la
informacioén y el big data para generar valor mas alla del ambito de la farmacia comunitaria.
Un adecuado tratamiento de esa informacidn, siempre respetando la privacidad individual,
resultaria de gran valor, no solo para las propias oficinas de farmacias, sino para las autoridades
sanitarias y los sistemas de salud. Todo ello en beneficio de la salud de las personas.

En cuanto al impacto del estudio de 2022, resulta muy dificil, por no decir imposible,
realizar una evaluacion sobre esto cuando apenas han pasado pocos meses desde su
publicacion. Sin embargo, se puede destacar que ya se ha adoptado alguna medida por el
Ministerio de Sanidad coherente con las recomendaciones. En concreto, el Ministerio ha
ido avanzando en materia de transparencia, publicando el Documento informativo sobre la
financiacion y fijacién de precios de los medicamentos en el que ofrece datos relevantes sobre
los mecanismos de fijacidon de precios, como las especialidades clinicas de los miembros de
REvalMed. Asimismo, el 19 de septiembre de 2022 la Agencia Europea del Medicamento y
los jefes de las Agencias de Medicamentos de la UE han emitido una declaracién conjunta
en la que confirman que los medicamentos biosimilares aprobados en la Unién Europea
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(UE) son intercambiables con su medicamento de referencia o biosimilar equivalente. Con
esta declaracion se cumple la recomendacion sobre medicamentos biolégicos y biosimilares
incluida en el estudio de 2022 de la CNMC.

Queda como ejercicio para el futuro, en todo caso, escribir otro articulo como este
dentro de unos afos en el que se examine la evolucion de la distribucion de medicamentos en
nuestro pais y se compare con lo recomendado en el estudio de 2022.

5. CONCLUSIONES

La enorme importancia de los medicamentos para la salud y el bienestar de la poblacion
hacen necesario plantearse cuales son las mejores regulaciones para proteger la salud publica y
el interés general. En este sentido, la distribucion de los medicamentos y productos sanitarios
es un ambito esencial por su influencia sobre la salud publica y sobre la sostenibilidad
del SNS.

En el caso concreto de las farmacias, lo primero es subrayar su enorme importancia.
Son establecimientos clave para el acceso a medicamentos y productos sanitarios, y ademas
proporcionan otros muchos servicios de gran relevancia para la salud publica. Por eso, es
fundamental fomentar un alto nivel de acceso y una elevada calidad en el servicio de estos
establecimientos. Igualmente, la relevancia del resto de operadores de la cadena de distribucién
es muy notable, ya que sin ellos faltarian piezas en el engranaje que facilita que los ciudadanos
accedan a los medicamentos.

Los estudios sobre la distribucién de medicamentos que publicé la CNMC en 2015
y 2022 analizaron este ambito con la intencién de ver qué restricciones le afectan y qué
recomendaciones podrian hacerse para conseguir un funcionamiento que redunde en mayor
bienestar para la sociedad. Asi, se examinaba hasta qué punto las restricciones que establece
la regulacién inhiben o incentivan la competencia y si dichas restricciones benefician a los
consumidores o, por el contrario, si dan lugar a perjuicios innecesarios para los pacientes y
para el sector publico, como financiador del sistema.

Una parte muy interesante del estudio de la CNMC de 2015 es el analisis sobre el
drastico aumento del numero de farmacias en Navarra tras la reduccién de las limitaciones
a su apertura en el aflo 2000. La actualizacién de dicho analisis con los datos de los ultimos
aflos muestra que no ha habido cambios relevantes en las tendencias o en las conclusiones
que se pueden extraer del analisis: Navarra sigue destacando por tener una disponibilidad
de farmacias mucho mayor que el resto de CC. AA. Esta experiencia resulta un ejemplo muy
relevante de cara a valorar qué podria pasar en el resto de Espaa si se adoptara el modelo
navarro, sugiriendo que dicha politica podria tener importantes beneficios desde el punto
de vista de acceso a farmacias, en el nivel de competencia entre ellas y también a nivel de
creacion de empleo en el sector.
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La experiencia del modelo navarro igualmente demuestra que uno de los argumentos
mas esgrimidos en favor de las restricciones de acceso a nuevas farmacias, segun el cual sin
contingentacién es imposible garantizar una adecuada cobertura geografica puesto que las
farmacias se concentrarian en las zonas urbanas y mas rentables desabasteciendo las zonas
rurales, no se corresponde con lo observado en la realidad. Las restricciones de acceso al
mercado no solo limitan la apertura de nuevos establecimientos, beneficiando a las farmacias
ya establecidas, sino que impiden el desarrollo de dindmicas competitivas con efectos
beneficiosos para los pacientes, en términos de niimero de farmacias disponibles o de calidad
del servicio.

Elestudio de 2015 también recomendaba permitir la venta de medicamentos y productos
sanitarios no sujetos a prescripcion médica en establecimientos distintos a las farmacias, que
cumplan con los requisitos necesarios para garantizar su venta en condiciones 6ptimas. Esta
cuestion tuvo cierto protagonismo en el debate publico a raiz de la alta demanda de test de
autodiagnostico de COVID-19, particularmente en torno a navidades de 2021. Hoy en dia,
Espafia mantiene la exclusividad de la venta de estos productos en las farmacias, como sucede
en aproximadamente la mitad de los paises de la UE. La experiencia de mayor disponibilidad
y precios menores en el caso de los test de autodiagnéstico que se observd en los paises de
nuestro entorno que permitieron su venta en otros establecimientos sugiere que esta medida
puede ser util para fomentar precios mas competitivos y mayor disponibilidad de este tipo de
productos.

Respecto a la venta de medicamentos a través de sitios web, el estudio de 2015
proponia liberalizar la propiedad de las paginas web para que no tuvieran que estar ligadas,
exclusivamente, a oficinas de farmacia fisicas. También proponia que se permitiera, tal y como
permite la normativa europea a nivel comunitario, la venta de medicamentos, tanto sujetos
como no sujetos a prescripcion médica, a través de sitios web. La venta a través de sitios
web no solo facilitaria la adquisiciéon de medicamentos por parte de consumidores-pacientes
especialmente vulnerables, sino que presenta una serie de ventajas anadidas como: ahorro de
tiempo, comodidad, privacidad, cobertura geografica total, y un mayor nivel de competencia
tanto entre las farmacias offline, como online, y un ajuste ceteris paribus del precio de los
medicamentos y productos sanitarios de venta libre.

Por otro lado, ambos estudios abogan por un sistema de retribucién del canal minorista
de oficinas de farmacias mas eficiente. Para ello se propone vincular las rentas derivadas de
la dispensacion de medicamentos con los beneficios sanitarios que aporta la farmacia
comunitaria al consumidor-paciente. Con ello, se pretende dejar atras el modelo tradicional
de farmacia comunitaria centrado en la dispensaciéon de medicamentos, para profundizar
en una farmacia orientada al paciente, en la que incide particularmente en complementar la
venta y la dispensacion con informacién y consejo experto, con la provision de gran cantidad
de servicios y programas de salud que otorguen valor aiadido al paciente y a los sistemas de
salud.

Para ello resulta imperativo reforzar el papel clinico y asistencial de las oficinas de
farmacia, asi como mejorar su digitalizacién. Con ello, las farmacias entrarian en una nueva
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era asistencial, prestando un mayor numero de servicios de salud a la poblacién, adaptandose
a las necesidades de sus pacientes, aportando valor y coordinandose con los demas centros
asistenciales del sistema de salud, y contribuyendo a la mejora del bienestar de las personas.
Estas son las claves para el futuro de la farmacia comunitaria.

En cuanto al estudio de 2022, sus recomendaciones incidian, entre otras cosas, en
que existe margen para mejorar el canal de distribucién de los medicamentos y productos
sanitarios. Por un lado, es posible adoptar mejoras en los sistemas que determinan cémo
se valoran y utilizan los medicamentos innovadores, facilitando un mejor uso y un mayor
protagonismo de los que ofrezcan mejor coste-eficacia. También se puede incrementar la
competencia en el resto de los medicamentos, fomentando que la prescripcion sea mas abierta
a la competencia, y que los laboratorios tengan incentivos a mejorar sus ofertas. Por dltimo,
en el Estudio se propone que los sistemas de retribucion tengan un mayor enfoque a paciente
y faciliten ahorros al SNS, ayudando a su sostenibilidad y a la mejora de la salud publica, en
beneficio de los pacientes y del conjunto de la sociedad.
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